PACKUNGSBEILAGE

Gebrauchsinformation: Information fiir die Anwenderin

remifemin® plus Johanniskraut Filmtabletten
Trockenextrakte aus Johanniskraut (Hyperici herba) und Traubensilberkerzenwurzelstock (Cimicifuga
rhizoma)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéater nochmals lesen.

- Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

- Wenn Sie sich nach 6 Wochen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ihren
Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist remifemin plus Johanniskraut und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von remifemin plus Johanniskraut beachten?
Wie ist remifemin plus Johanniskraut einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist remifemin plus Johanniskraut aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A

1. Was ist remifemin plus Johanniskraut und wofiir wird es angewendet?

remifemin plus Johanniskraut ist ein pflanzliches Arzneimittel zur Linderung von Beschwerden in den
Wechseljahren (wie Hitzewallungen, Schweiflausbriiche), insbesondere mit ausgepréigten
Beschwerden wie Verstimmungszustinde, Nervositét, Reizbarkeit und Konzentrationsschwéche.

Dieses Arzneimittel wird nur bei erwachsenen Frauen in den Wechseljahren angewendet.
Wenn Sie sich nach 6 Wochen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Thren Arzt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von remifemin plus Johanniskraut beachten?
remifemin plus Johanniskraut darf nicht eingenommen werden,
- wenn Sie allergisch (liberempfindlich) gegen Traubensilberkerze, Johanniskraut, Soja, Erdnuss
oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
- wenn Sie gleichzeitig mit einem der folgenden Arzneimittel behandelt werden:
- Ciclosporin (unterdriickt die Immunabwehr)
- Tacrolimus (zur Unterdriickung der Immunabwehr nach Transplantationen)
- Proteinase-Inhibitoren wie Indinavir und Fosamprenavir (zur Behandlung von HIV-
Infektionen oder AIDS)
- Irinotecan, Imatinib (Zytostatika zur Behandlung bei Krebs)
- Warfarin (hemmt die Blutgerinnung)
(siche auch Abschnitt ,,Einnahme von remifemin plus Johanniskraut zusammen mit anderen
Arzneimitteln®).
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Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

e Bitte sprechen Sie mit Ihrem Apotheker, bevor Sie remifemin plus Johanniskraut einnehmen.

e Wenn Sie eine Lebererkrankung in Ihrer Vorgeschichte haben, diirfen Sie remifemin plus
Johanniskraut nur mit besonderer Vorsicht anwenden.

e Wenn Zeichen einer Leberschadigung auftreten (Gelbfarbung der Haut oder Augen, dunkler
Urin, starke Schmerzen im Oberbauch mit Ubelkeit und Erbrechen, Miidigkeit,
Appetitverlust), miissen Sie die Einnahme von remifemin plus Johanniskraut sofort beenden
und einen Arzt aufsuchen.

e Bei Storungen der Regelblutung, oder wenn diese nach mindestens zwdlfmonatigem
Ausbleiben wieder auftritt, oder bei anhaltenden unklaren oder neu auftretenden anderen
Beschwerden sollte zur diagnostischen Abklarung zunéchst ein Arzt aufgesucht werden.

e Wenn Sie wegen eines Tumors, dessen Wachstum durch bestimmte Hormone (Ostrogene)
beeinflusst werden konnte, in drztlicher Behandlung sind oder waren (z. B. Brustkrebs oder
andere hormonabhéngige Krebsarten), sollten Sie remifemin plus Johanniskraut nur nach
arztlichem Rat einnehmen.

e Durch den Wirkstoff Johanniskraut werden Sie gegeniiber Sonnenlicht unter Umstédnden
empfindlicher. Daher sollten Sie liberméBiges Sonnenbaden und die Benutzung von
Sonnenbénken, Solarien oder UV-Lichttherapie vermeiden, wéhrend Sie remifemin plus
Johanniskraut einnehmen.

Kinder und Jugendliche

Fiir remifemin plus Johanniskraut gibt es kein Anwendungsgebiet bei Kindern und Jugendlichen unter
18 Jahren.

Einnahme von remifemin plus Johanniskraut zusammen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Fiir Traubensilberkerze-haltige Arzneimittel wurden keine Wechselwirkungen berichtet.

Arzneimittel, die wie remifemin plus Johanniskraut Bestandteile aus Johanniskraut (Hypericum)
enthalten, kdnnen die Wirksamkeit anderer Arzneimittel abschwéichen. remifemin plus Johanniskraut
darf daher nicht mit folgenden Arzneimitteln gleichzeitig eingenommen werden: Ciclosporin,
Tacrolimus, Fosamprenavir, Indinavir, andere Proteinase-Inhibitoren (sofern sie durch bestimmte
Enzyme und Transporter im menschlichen Korper (CYP3A4, CYP2C9, CYP2C19 und P-
Glykoprotein) beeinflusst werden), Irinotecan, Imatinib und andere Zytostatika (sofern sie durch
bestimmte Enzyme und Transporter im menschlichen Kérper (CYP3A4, CYP2C9, CYP2C19 und
P-Glykoprotein) beeinflusst werden), Warfarin.

Arzneimittel, die wie remifemin plus Johanniskraut Bestandteile aus Johanniskraut (Hypericum)
enthalten, konnen die Wirksamkeit anderer Arzneimittel abschwéchen, wie zum Beispiel Amitriptylin,
Fexofenadin, Benzodiazepine, Methadon, Simvastatin, Digoxin. Fragen Sie bitte IThren Arzt oder
Apotheker, wenn Sie eines dieser Medikamente einnehmen.

Wenn Sie eine gleichzeitige Hormonersatzbehandlung erhalten, ist eine drztliche Uberwachung
erforderlich.

remifemin plus Johanniskraut kann die Wirksamkeit von Arzneimitteln zur Empfangnisverhiitung
(,,Anti-Baby-Pille*) beeinflussen. Dabei sind vermehrte Zwischenblutungen méglich. Zur Vermeidung
unerwiinschter Schwangerschaften sollten zusitzliche MaBnahmen zur Empfangnisverhiitung
angewendet werden.
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Vor einer geplanten Operation teilen Sie unbedingt den behandelnden Arzten die Einnahme von
remifemin plus Johanniskraut mit.

Bei gleichzeitiger Anwendung von bestimmten Arzneimitteln zur Behandlung von Depressionen oder
Angstzustinden (Serotoninwiederaufnahmehemmer wie z. B. Sertralin, Paroxetin, Nefazodon), dem
Arzneimittel Buspiron (gegen starke Schmerzen) oder manchen Arzneimitteln gegen Migrine
(Triptane) konnen deren unerwiinschte Wirkungen verstérkt auftreten.

Einnahme von remifemin plus Johanniskraut zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und
Alkohol

Es sind keine besonderen Vorsichtsmafinahmen erforderlich.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker

um Rat.

Da keine ausreichenden Daten vorliegen, wird die Anwendung dieses Arzneimittels in der
Schwangerschaft und in der Stillzeit nicht empfohlen.

Frauen im gebérfédhigen Alter sollten wéahrend der Einnahme dieses Arzneimittels wirksame nicht-
hormonelle Verhiitungsmethoden in Erwigung ziehen (siehe auch Abschnitt ,,Einnahme von
remifemin plus Johanniskraut zusammen mit anderen Arzneimitteln‘).

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen durchgefiihrt.

remifemin plus Johanniskraut enthélt Sojalecithin, Milchzucker (Lactose) und Natrium.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht einnehmen, wenn Sie allergisch (iiberempfindlich) auf Soja oder
Erdnuss sind.

Bitte nehmen Sie remifemin plus Johanniskraut erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertrdglichkeit leiden.

Dieses Arzneimittel enthdlt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Filmtablette, d.h., es ist nahezu
,.hatriumfrei®.

3. Wie ist remifemin plus Johanniskraut einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein. Fragen Sie bei [hrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrégt:
Frauen in den Wechseljahren:

2-mal téglich (morgens und abends) 1 Filmtablette,
bei Bedarf 2-mal tédglich 2 Filmtabletten.

Kinder und Jugendliche, sowie Ménner:
Fiir remifemin plus Johanniskraut gibt es kein Anwendungsgebiet bei Kindern und Jugendlichen unter
18 Jahren sowie bei Méannern.

Seite 3 von 6



Art der Anwendung:
Zum Einnehmen, unzerkaut mit ausreichend Fliissigkeit.

Dauer der Anwendung:
remifemin plus Johanniskraut wirkt nicht sofort, ein Eintritt der Wirkung zeigt sich ab 2 Wochen
Behandlung.

Wenn sich Thre Beschwerden verschlimmern oder nach 6-wdchiger Einnahmedauer keine Besserung
eintritt, ist ein Arzt aufzusuchen.

Um nicht andere Krankheiten zu iibersehen, sollte in jedem Fall spitestens alle 6 Monate ein Arzt
aufgesucht werden.

Wenn Sie eine groflere Menge von remifemin plus Johanniskraut eingenommen haben, als Sie
sollten:

Bei Uberdosierungen von remifemin plus Johanniskraut wurden bisher keine
Vergiftungserscheinungen beobachtet. Nach Einnahme einer massiven Uberdosis (mehr als 40
Filmtabletten) miissen Sonnenlicht und andere UV-Quellen fiir einen Zeitraum von 1-2 Wochen
gemieden werden.

Wenn Sie die Einnahme von remifemin plus Johanniskraut vergessen haben:

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben,
sondern setzen Sie die Einnahme zur gewohnten Zeit fort.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Bei der Anwendung von Traubensilberkerze-haltigen Arzneimitteln sind Félle von Leberschadigungen
aufgetreten (einschlieBlich Hepatitis, Gelbfiarbung der Haut, Verdanderungen der Leberwerte im Blut).
In diesem Fall muss die Einnahme von remifemin plus Johanniskraut sofort unterbrochen werden.

Hautreaktionen (wie Nesselsucht, Juckreiz, Hautausschlag), Schwellungen im Gesicht, Schwellungen
der Beine, Gewichtszunahme, Beschwerden des Magen-Darm-Traktes (wie Verdauungsstorungen,
Durchfall), Miidigkeit und Unruhe kdnnen auftreten.

Hellhdutige Personen konnen auf intensive Sonnenbestrahlung mit sonnenbrandidhnlichen
Beschwerden reagieren.

Die Haufigkeit des Auftretens der Nebenwirkungen ist nicht bekannt.
Sojalecithin kann sehr selten allergische Reaktionen hervorrufen.
Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen

Traisengasse 5
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1200 WIEN
OSTERREICH
Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Webseite: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist remifemin plus Johanniskraut aufzubewahren?
Nicht iiber 25 °C lagern.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,,verwendbar bis* bzw. auf dem
Blister nach ,,verw. bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was remifemin plus Johanniskraut enthilt:

Die Wirkstoffe sind:

1 Filmtablette enthalt

70 mg Trockenextrakt aus Johanniskraut (Hyperici herba), DEV (Droge-Extrakt-Verhéltnis)
3,5-6: 1, Auszugsmittel: Ethanol 60 % (V/V) und

3,75 mg Trockenextrakt aus Cimicifugawurzelstock (Cimicifuga rhizoma,
Traubensilberkerzenwurzelstock), DEV 6 - 11 : 1, Auszugsmittel: Propan-2-ol 40 % (V/V).

Die sonstigen Bestandteile sind:

mikrokristalline Cellulose, Glyceroldibehenat, hochdisperses Siliciumdioxid, Lactose-Monohydrat,
Lactose, Ascorbinsédure, Natriumascorbat, Polyvinylalkohol, Sojalecithin, Xanthangummi, Talkum,
Titandioxid (E 171), Eisen(Ill)-oxid gelb (E 172), Indigotinlack (E 132).

Wie remifemin plus Johanniskraut aussieht und Inhalt der Packung:
Griine, seidenmatte Filmtabletten in Blisterpackungen

60 Filmtabletten
100 Filmtabletten
180 Filmtabletten

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:

Schaper & Briimmer GmbH & Co. KG
Bahnhofstralle 35

38259 Salzgitter

Deutschland

Telefon: +49 (0)5341 3070

Telefax: +49 (0)5341 307124
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Vertrieb:

MEDICE Arzneimittel GmbH
Romerstrafle 14

5400 Hallein

Osterreich

E-Mail: info@medice.at
Z.-Nr.: 1-25134

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet: im Juli 2023.
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